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Ohne den Patentschutz wäre die zeitaufwendige und
kostspielige Pharmaforschung undenkbar. Heute geht 
es jedoch nicht mehr „nur“ um die Patentierung von
Wirkstoffen, sondern auch um die Patentierbarkeit von
DNA-Sequenzen: Immer mehr Medikamente basieren auf
den Erkenntnissen der Genforschung. Die europäische
Biotechnologie-Richtlinie, die bereits 1998 vom Europä-
ischen Parlament verabschiedet wurde, regelt den recht-
lichen Schutz biotechnologischer Erfindungen – und 
ermöglicht auch die Patentierung von Genen.
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ie Entwicklung einer Sub-
stanz zu einem Medika-
ment ist ein zeitaufwen-

diger und kostenintensiver Pro-
zess. Von der Identifizierung
eines Wirkstoffs bis zur Entwi-
cklung eines marktreifen Medika-
ments vergehen meist mehr als
zehn Jahre. Die damit verbunde-
nen Kosten belaufen sich auf 250
bis 300 Millionen Euro und mehr.
Investitionen dieser Art lohnen
sich für ein Unternehmen nur

dann, wenn Aussicht darauf 
besteht, dass beim Verkauf des
entwickelten Produktes die inves-
tierten Kosten wieder verdient
werden können. Hätte nun die
Konkurrenz die Möglichkeit, den
Wirkstoff im Produkt über eine
Analyse zu identifizieren, ihn
selbst zu produzieren und – da 
ja keine Entwicklungskosten her-
einzuholen sind – das Produkt zu
einem günstigeren Preis anzubie-
ten, würden sich für dasjenige
Unternehmen, das ursprünglich
die Entwicklungsarbeit geleistet
hatte, die investierten Kosten
nicht lohnen. Durch Patente kann
eine solche Situation vermieden
werden, da ein Unternehmen
durch ein Patent ein zeitlich be-
grenztes Recht hat, anderen zu
verbieten, die im Patent beschrie-
bene Erfindung zu gewerblichen
Zwecken zu nutzen.

Gentechnik und Medizin

Zahlreiche Erkrankungen des
Menschen entstehen durch die 
unzureichende oder fehlerhafte
Bildung eines physiologisch wich-
tigen Proteins und sind oft direkt
auf eine Veränderung des Gens

zurückzuführen, das den Bauplan
dieses Proteins enthält.

Vor der Einführung der Gen-
technik in die Medizin wurden ei-
nige dieser Erkrankungen behan-
delt, indem man das fehlende Pro-
tein aus biologischem Material
isolierte und den Patienten verab-
reichte. Ein Beispiel hierfür ist der
Diabetes mellitus, bei dem über
Jahre hinweg das fehlende Insulin
im Patienten durch Schweineinsu-
lin ersetzt wurde. Der Nachteil 
dieser Behandlungsmethode sind
mögliche Unverträglichkeitsreak-
tionen, da das tierische Insulin
nicht zu 100 Prozent identisch mit
dem humanen Insulin ist. Durch
die Isolierung und Übertragung
von Genen für therapeutisch wirk-
same Proteine des Menschen in
Mikroorganismen wurde es mög-
lich, Proteine zur Verwendung als
Therapeutika in ausreichender
Menge und ohne Risiken herzu-
stellen.

Seit der Markteinführung des
Human-Insulins als erstem gen-
technisch hergestelltem (rekombi-
nantem) Therapeutikum im Jahre
1982 stieg die Zahl rekombinanter
Arzneimittel in Deutschland bis
zum Jahr 2000 auf rund 60 zuge-
lassene Medikamente mit 42 ver-
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In der Sequenz von Genen, die beim Menschen an der Entstehung von Krank-

heiten beteiligt sind, steckt ein gewaltiges Potential zur Entwicklung neuer Me-

dikamente. Somit wurde in den letzten Jahren eine Ausdehnung des Patent-

rechts auf DNA-Sequenzen erforderlich.
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schiedenen Wirkstoffen deutlich
an. Derzeit befinden sich ca. 250
neu entwickelte Präparate in den
verschiedenen Stadien der klini-
schen Prüfung. Bei einem Zu-
wachs von durchschnittlich 14 bis
24 neuen rekombinanten Arznei-
mitteln pro Jahr wird erwartet,
dass langfristig 20 bis 25 Prozent
aller zukünftigen Medikamente
aus gentechnischer Herstellung
stammen werden.

Biotechnologie-Richtlinie

Ein Gen ist nach europäischem
und deutschem Recht patentier-
bar, wenn es neu ist, auf erfinde-
rischer Tätigkeit beruht und ge-
werbliche Anwendung finden
kann. In der Anmeldung muss das
Gen im Gegenzug ausreichend
charakterisiert sein. Ein Gen erfüllt
die Bedingungen der Neuheit und
des Beruhens auf erfinderischer
Tätigkeit, wenn es vor dem Einrei-
chungstag der das Gen betreffen-
den Patentanmeldung weder der
Öffentlichkeit zugänglich gemacht,
noch durch den Stand der Technik
nahegelegt worden ist. Für bereits
bekannte Gene kann die Sequenz
selbst nicht mehr in einem Patent
beansprucht werden, wohl aber
neue Erkenntnisse über die Wir-
kungsweise des Gens bzw. Gen-
produkts. Ferner kann ein Gen als
gewerblich anwendbar betrachtet
werden, wenn ihm eine biologi-
sche Funktion zugewiesen werden
kann. 

Nun scheint die Entschlüsse-
lung eines Gens eher eine Ent-
deckung zu sein als eine patentier-
bare Erfindung. Dass eine Sub-
stanz in identischer Form in der
Natur vorkommt, steht dem Pa-
tentschutz jedoch nicht zwangs-
läufig im Wege. Dies geht auch
aus der europäischen Richtlinie
über den rechtlichen Schutz bio-
technologischer Erfindungen her-
vor (Biotechnologie-Richtlinie).
Danach kann „biologisches Mate-
rial“, das mit Hilfe eines techni-
schen Verfahrens aus seiner natür-
lichen Umgebung isoliert oder
hergestellt wird, auch dann Ge-
genstand einer Erfindung sein,
wenn es in der Natur schon vor-
handen war. In Artikel 5 der Richt-

linie heißt es ausdrücklich: „Ein
isolierter Bestandteil des mensch-
lichen Körpers oder ein auf andere
Weise durch ein technisches Ver-
fahren gewonnener Bestandteil,
einschließlich der Sequenz oder
Teilsequenz eines Gens, kann eine
patentierbare Erfindung sein,
selbst wenn der Aufbau dieses 
Bestandteils mit dem Aufbau ei-
nes natürlichen Bestandteils iden-
tisch ist.“ Zur Begründung wird in
der Richtlinie darauf hingewiesen.
dass ein „isolierter Bestandteil“
des menschlichen Körpers bei-
spielsweise das Ergebnis techni-
scher Verfahren zu seiner Identi-
fizierung und Vermehrung außer-
halb des Körpers sei, die nur der
Mensch anwenden, die Natur aber
nicht selbst vollbringen könne.
Unbegründet ist daher die Furcht,
der Inhaber eines Gen-Patents sei
damit gewissermaßen Eigentümer
des jeweiligen Gens, wie es im
menschlichen Körper vorkommt.
Patentiert wird lediglich das iso-
lierte Gen. Die Rechte aus einem
Patent können sich also nicht auf
einen Menschen und seinen Kör-
per erstrecken.

Unternehmen, die gentechni-
sche Verfahren entwickeln und die
produzierten Proteine als Medika-
mente auf den Markt bringen,
müssen aber ebenso wie die kon-
ventionelle Pharma-Industrie die
Möglichkeit haben, ihre Produkte
durch Patente zu schützen und 
damit ihre Investitionen im For-
schungs- und Entwicklungsbe-
reich durch die Vermarktung der
Produkte zu decken. Deshalb muss

auch für Gene und gentechnische
Verfahren prinzipiell ein Patent-
schutz möglich sein.

Forschungshindernis
oder Goldgrube?

Patentfähig sind auch nach der
Biotechnologie-Richtlinie aus-
schließlich Lehren zum techni-
schen Handeln, dasheißt der Pa-
tentanmelder muss darlegen, wel-
ches technische Problem er unter
Verwendung welcher technischer
Mittel erfinderisch gelöst hat. Eine
bloße Beschreibung natürlicher
Stoffe, Vorgänge oder Gesetzmä-
ßigkeiten reicht zur Erlangung ei-
nes Patentschutzes nicht aus. Für
die Patentierbarkeit von Genen,
das heißt Oligo- oder Polynukleo-
tiden, verlangt die Biotechnologie-
Richtlinie überdies, dass bereits
am Anmeldetag des Patents in der 
Patentschrift über die Angabe der
Sequenz oder Teilsequenz des 
betreffenden Gens und dessen
Herstellung hinaus eine konkrete
gewerbliche Anwendbarkeit ange-
geben wird. Soll ein Gen etwa ein-
gesetzt werden, um ein Protein
herzustellen, so muss genau ange-
geben werden, welches Protein
hergestellt werden soll und wel-
che Funktion ihm zukommt.

Ein Patent ist allerdings keine
Anwendungserlaubnis. Es ist, wie
eingangs bereits erwähnt, ledig-
lich ein Verbietungsrecht, das
heißt sein Inhaber hat das Recht,
anderen zu untersagen, dass sie
die Erfindung zu gewerblichen
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Generell ausgenommen von der Patentierung sind aus ethischen Gründen 
Erfindungen, die „gegen die öffentliche Ordnung oder die guten Sitten“ ver-
stoßen. Unter anderem erklärt die Biotechnologie-Richtlinie ausdrücklich für
nicht patentierbar:

• den menschlichen Körper in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und
Entwicklung sowie die bloße Entdeckung eines seiner Bestandteile, ein-
schließlich der Sequenz oder Teilsequenz eines Gens

• Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen

• Verfahren zur Veränderung der genetischen Identität der Keimbahn des
menschlichen Lebewesens

• die Verwendung von menschlichen Embryonen zu industriellen oder kom-
merziellen Zwecken

• Verfahren zur Veränderung der genetischen Identität von Tieren, die geeig-
net sind, Leiden dieser Tiere ohne wesentlichen medizinischen Nutzen für
den Menschen oder das Tier zu verursachen, sowie mit Hilfe solcher Verfah-
ren erzeugte Tiere.

Nicht alles ist patentierbar
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Zwecken nutzen. Das gilt aber
nicht, sofern damit nicht-gewerb-
liche Zwecke verfolgt werden. Die
weitere Forschung wird durch die
Erteilung eines Patents also nicht
behindert (Forschungsprivileg).
Manches Mal werden allerdings
Stimmen laut, die befürchten,
dass Patentierungsverfahren die
wissenschaftlich bedeutsamere
Veröffentlichung aktueller Ergeb-
nisse verzögern. 

Der Zeitraum, der vom Absen-
den eines Manuskripts bis zum 
Erscheinen der Veröffentlichung
bleibt, lässt aber in jedem Fall eine
vorherige Patentanmeldung zu, da
zum Verfassen einer Patentanmel-
dung circa drei Wochen genügen,
der Review-Prozess eines wissen-
schaftlichen Journals aber oftmals
viel länger dauert.

Erst wenn die wissenschaft-
lichen Daten einem unbestimmten
Personenkreis zur Kenntnis gelan-
gen, gelten sie für eine Patentan-
meldung als neuheitsschädlich
vorveröffentlicht, das heißt wenn
die Zeitschrift erscheint oder vor
dem Erscheinen bereits im Inter-
net erhältlich ist.

Umsetzung durch den
Gesetzgeber

Die Biotechnologie-Richtlinie wur-
de von der Europäischen Union
aufgesetzt, um in das bislang 
bestehende Patentrecht, das
hauptsächlich geprägt ist durch
Erfindungen im Bereich von Ma-
schinen und Stoffen, einen Inno-
vationsschutz für biotechnologi-
sche Erfindungen zu integrieren.
Die Richtlinie wurde 1998 vom Eu-
ropäischen Parlament verabschie-
det und war bis zum 30. Juli 2000
in nationales Recht umzusetzen. 
Die Bundesregierung hat zur Um-
setzung in deutsches Recht am
18.Oktober 2000 einen Gesetzent-

wurf vorgelegt. Die Niederlande
erhob gegenüber der Richtlinie im
Dezember 1998 eine Nichtigkeits-
klage beim Europäischen Ge-
richtshof, die von Italien und Nor-
wegen unterstützt wurde. Der 
Europäische Gerichtshof hat diese
Klage jedoch in einer am 9. Ok-
tober 2001 veröffentlichten Ent-
scheidung abgewiesen. Es gibt 
danach keinen Zweifel mehr da-
ran, dass alle EU-Länder zur Um-
setzung der Biopatentrichtlinie
verpflichtet sind. Daher ist die Fra-
ge besonders wichtig, ob und an
welchen Stellen die Richtlinie dem
nationalen Gesetzgeber noch ei-
nen eigenen gesetzgeberischen
Spielraum belässt.

Der Deutsche Bundestag hat
daher die Enquete-Kommission
„Recht und Ethik der modernen
Medizin“ zur Beratung bei der 
Gesetzgebung ins Leben gerufen.
Die Kommission lässt sich von
einheimischen und ausländischen
Patentrechtsexperten beraten und
berücksichtigt die Arbeiten der
Parlamente, Regierungen und 
Institutionen auf nationaler und
internationaler Ebene, sowie die
Debatte in Wissenschaft und 
Gesellschaft. Die Enquete-Kom-
mission hat mittlerweile einen
Zwischenbericht zum Schutz des
geistigen Eigentums in der Bio-
technologie abgegeben, das neu
überarbeitete Patentgesetz ist 
jedoch bis heute noch nicht verab-
schiedet.

Patente in der 
Deutschen Human-
genomforschung

1997 wurde an der Fraunhofer 
Patentstelle für die Deutsche For-
schung die Patent- und Lizenz-
agentur (PLA) im Deutschen 
Humangenomprojekt (DHGP) ins
Leben gerufen, und seit 2001 
um den Technologietransfer 
(TT-NGFN) im Nationalen Genom-
forschungsnetz (NGFN) erweitert.
Beide Einrichtungen haben die
Aufgabe, patentierwürdige Ergeb-
nisse, die im DHGP und im NGFN
entstehen, zu akquirieren, zu-
nächst zum Patent anzumelden
und anschließend einer wirt-

schaftlichen Verwertung zuzu-
führen. 

Die Patentanmeldungen sind
im großen und ganzen in vier
Gruppen einzuteilen:

• Gene
• Bioinformatik
• technische Lösungen
• molekularbiologische Methoden

Die Genanmeldungen machen 
dabei 62 Prozent aus (alle Gene
wurden nach erfolgter Patentan-
meldung in öffentliche Datenban-
ken eingestellt), 21 Prozent sind
Erfindungen aus dem bioinforma-
tischen Bereich, 10 beziehungs-
weise 7 Prozent sind technische
Lösungen bzw. molekularbiologi-
sche Methoden. Die aktuelle For-
schung schlägt sich in den Patent-
anmeldungen der PLA nieder:
Genanmeldungen machen zwar
momentan noch den größten An-
teil aus, aber seit der Mitte des
Jahres 2001 steigt die Anmeldung
von bioinformatischen Erfindun-
gen stetig an. Hier macht sich die
Tatsache bemerkbar, dass nach
der Sequenzierung des Humange-
noms nun Wege der Datenverar-
beitung gefragt sind, die es er-
möglichen, die Flut an genetischer
Information systematisch auszu-
werten.
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